Innovations

Les difficultés rencontrées

en France pour le déploiement

de I'innovation en santé

Le secteur de la santé constitue I'un des plus vastes champs d’'innovation dans I'économie mondiale sous la poussée
en particulier des infotechs et des biotechs. Le numérique bouleverse le secteur, avec I'explosion de l'internet, du
haut débit, de la mobilité, des objets connectés, de la télémédecine, de l'intelligence artificielle, de la robotique ou
encore de la réalité virtuelle. C’est ainsi que de nombreuses startups naissent, la BPl ayant récemment identifié pas
moins 104 startups sur le seul segment de I'lA santé.
Malgré tout, monter un projet innovant en santé en France qui passe ensuite a I'échelle et connaisse un succeés pé-
renne reste encore un exercice difficile pour plusieurs raisons financiéres et réglementaires.
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La nécessité d’'un modeéle
économique

En premier lieu, il convient de pointer
du doigt la difficulté pour identifier un
modele économique pérenne. Bien
souvent, I'idée initiale achoppe face a
la difficulté de répondre a la question
simple : qui va payer ?

Cette difficulté est d’autant plus forte
qu’il est souvent difficile en santé d’ap-
peler le patient a contribution et que
I"assurance maladie n"ouvre les vannes
de la tarification de nouveaux actes
que de maniere parcimonieuse. Il en
résulte un recours fréquent a des mo-
deles hasardeux basés sur le mécénat
ou a la sollicitation trop systématique
de mutuelles santé ou laboratoires
pharmaceutiques par exemple.

En la matiere, les idées innovantes
amenant des bénéfices quantifiables et
démontrés, comme par exemple celles
qui d’évidence génerent une réduction
des colits pour une typologie bien ci-
blée d’acteurs peuvent plus aisément
rencontrer leur marché.

Le recours au financement

de lI'innovation

Il convient de noter une certaine facili-
té tout au moins apparente a identifier
des subventions dans les phases ex-
périmentales amont, sans compter les
dispositions permises par le CIR (Crédit
Impo6t Recherche) et le Cll (Crédit Im-
po6t Innovation). Cependant, le « mille-
feuilles » de ces sources reste dérou-
tant, avec des appels a projet multiples
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d’origines tres diverses, publiques,
privées ou fondations, nationales ou
européennes et un effort de rédaction
lourd a chaque réponse avec une pro-
babilité de succés hasardeuse.

Des dispositifs mis en place comme
I"article 54 sur la télémédecine ou plus
récemment l'article 51 pour l'innova-
tion organisationnelle semblent ame-
ner un meilleur encadrement du pro-
cessus innovant, avec des perspectives
apparemment clarifiées de passage
a I’échelle, mais ces modalités sont
encore récentes et ne couvrent qu’un
champ tres limité dans l'innovation en
santé.

Le recours aux fonds d’investissements
privés et « business angels » reste éga-
lement bien souvent limité mais pour-
rait constituer un levier intéressant a
I"avenir pour les startups, la présence
en France des fonds s’étoffant de plus
en plus, et ceux-ci pouvant jouer un
véritable réle de tuteur poussant les
innovateurs a clarifier leur idée et leur
modele.

La prise en compte de

la dimension réglementaire

L'Europe et la France en particulier
disposent d'un arsenal réglementaire
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particulierement complexe (cadre d'in-
teropérabilité de I’ASIP Santé, régle-
mentation HDS, RGPD, marquage CE
médical, etc.) qu’il convient de maitri-
ser pour développer une innovation
au-dela des premiéres maquettes, faute
de quoi l'innovateur s’expose possible-
ment a de forts désagréments, voire a
rendre méme caduque l'idée originale.
En la matiére, la prise en compte en
amont de I'ensemble du dispositif ré-
glementaire est requise, notamment
pour toutes les idées valorisant les
données personnelles, demandant par-
fois des compétences qui dépassent
largement ce qu’une startup maitrise.
Celle-ci bien souvent se transforme
alors en véritable exploratrice s’aven-
turant dans la « jungle réglementaire »
sans assurance d’en sortir vivante.

En la matiere, la généralisation du
RGPD en Europe depuis 2018 respon-
sabilise les acteurs a 'origine du traite-
ment de données personnelles et leur
crée de fortes obligations relatives par
exemple a la transparence vis a vis des
utilisateurs.

Sur un autre plan, la nouvelle régle-
mentation européenne relative aux
dispositifs médicaux en vigueur depuis
2017 pour une mise en ceuvre progres-
sive a partir de 2020 renforce fortement
I'approche du marquage CE médical :
extension du champ d’application,
nouvelles obligations, évaluation ren-
forcée avant mise sur le marché, etc.
Tout ceci constitue une contrainte
trés forte pour les innovateurs, mais
en méme temps pourrait aussi en-
suite, une fois maitrisé, générer des
barrieres d’entrée élevées face a la
concurrence. @
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